Indlaegsseddel: Information til brugeren

Gestilla 75 mikrogram/20 mikrogram overtrukne tabletter
gestoden/ethinylestradiol

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

- Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt. Frugtbarheden
genvindes efter opher.

- De oger risikoen for at fi en blodprop i venerne og arterierne en smule, iszer i det ferste ar eller
nér du begynder at tage preeventionsmidlet igen efter en pause pé 4 uger eller mere

- Du skal vaere opmarksom pé blodpropper og sege lege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pa en blodprop (se afsnit 2 ”Blodpropper”)

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Gestilla til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Gestilla
3. Sadan skal du tage Gestilla

4. Bivirkninger

5.  Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Gestilla er et preventionsmiddel i pilleform af kombinationstypen, en gruppe legemidler, der ofte
kaldes p-piller. Den indeholder to hormontyper: et @strogen, ethinylestradiol, og et progestogen,
gestoden. Disse hormoner hindrer @ggelederne i at frigive et &g hver méned (aglosning). De
fortykker ogsd veesken (mucus) ved livmoderhalsen (cervix) og ger det dermed vanskeligere for
sedcellerne at nd frem til @gget og endre livmoderslimhinden og ger den mindre tilbgjelig til at
modtage et befrugtet ag.

Medicinsk forskning og store erfaringer har vist, at hvis p-piller tages korrekt, er det en effektiv,
reversibel form for prevention.

Husk pé, at p-piller af kombinationstypen som Gestilla ikke beskytter mod seksuelt overferte
sygdomme (sdsom AIDS). Det er kun kondomer, der kan gere dette.

DIG OG P-PILLER
Sadan ger din krop sig klar til en graviditet (menstruationscyklussen).

Du kan normalt blive gravid fra det tidspunkt, hvor du begynder at fi menstruationer (normalt i
teenagearene) og indtil dine menstruationer opherer (menopausen). Hver menstruationscyklus varer
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cirka 28 dage. Cirka halvvejs gennem denne cyklus frigives der et &g fra en af dine eggestokke til
®ggelederen. Dette kaldes @glosning.

Agget bevaeger sig ned gennem eggelederen til din livmoder. Nar du har samleje, frigiver din partners
penis millioner af sadceller i din skede. Nogle af disse sedceller bevager sig op gennem livmoderen
og ind i dine &eggeledere. Hvis der er et &g i en af @ggelederne, og en saedcelle finder det, kan du blive
gravid. Dette kaldes 'befrugtning'.

Et befrugtet aeg setter sig fast i livmoderslimhinden og vokser sig i lgbet af de naste ni méneder til et
barn. Da et &g kan leve i op til to dage og s@dceller i op til frem dage, kan du blive gravid, hvis du har
samleje op til fem dage for a&glosningen og nogen tid derefter. Hvis ingen sadceller befrugter et g,
vil du miste @gget i slutningen af menstruationscyklussen sammen med livmoderslimhinden. Dette
kaldes en 'menstruation'.

Hvordan fungerer de naturlige hormoner?

Din menstruationscyklus styres af to kenshormoner, der produceres af aggestokkene: estrogen og
progesteron (som er et progestogen). Dit gstrogenniveau eoges 1 den forste halvdel af
menstruationscyklussen og far din livmoder til at udvikle en tyk "foring" (livmoderslimhinden), som
er klar til at modtage agget, hvis det bliver befrugtet. Progesteron kommer senere i
menstruationscyklussen og @ndrer livmoderslimhinden, s& den bliver gjort klar til en graviditet.

Hvis du ikke bliver gravid, danner du faerre af disse hormoner, og dette gor, at livmoderslimhinden
nedbrydes. Som tidligere naevnt forlader denne livmoderslimhinde din krop i form af en menstruation.
Hvis Du bliver gravid, vil dine sggestokke og moderkagen (denne forbinder babyen med livmoderen
og giver den fode) fortsatte med at danne progesteron og @strogen for at hindre, at der frigeres flere
®g. Det betyder, at mens du er gravid, vil du ikke fa &glosning eller menstruationer.

Sadan fungerer p-piller

En p-pille af kombinationstypen som Gestilla indeholder hormoner, der ligner dem, som din egen krop
danner (@strogen og progestogen). Disse hormoner hjelper med til at hindre, at du bliver gravid, lige
som dine naturlige hormoner ville hindre, at du kunne blive befrugtet igen, hvis du allerede var gravid.
P-pillen af kombinationstypen beskytter dig mod graviditet pa tre méder.

1. Du friger ikke noget &g, der kan befrugtes af sedceller.
2. Veasken i din livmoderhals fortykkes, sa det bliver vanskeligere for sadceller at treenge ind.
3. Din livmoderslimhinde fortykkes ikke, sé et &g kan vokse i den.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Gestilla

Laegen kan have foreskrevet en anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Generelle bemarkninger
Inden du begynder at bruge Gestilla, skal du lase oplysningerne om blodpropper 1 afsnit 2. Det er iser
vigtigt at l&ese om symptomerne pé en blodprop — se afsnit 2 “Blodpropper”.

Tag ikke Gestilla
Du maé ikke bruge Gestilla, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortel det til din leege, hvis du
har nogle af nedenstiende tilstande. Din leege vil drefte med dig, hvilken anden form for prevention
der kan vaere bedre for dig.
- Hyvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose, DVT), dine
lunger (lungeemboli, PE) eller andre organer;
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- hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker sterkningen af dit blod — f.eks. protein
C-mangel, protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller
antifosfolipid-antistoffer;

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i l&ngere tid (se afsnit 2
‘Blodpropper’);

- hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfalde;

— hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svere brystsmerter
og som kan vere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel i hjernen pa
grund af en blodprop (transitorisk iskaemisk anfald;

- hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migrene kaldet “migraene med aura”;

- hvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i arterierne:

— sver sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar

— meget hgjt blodtryk

— et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
— en tilstand kendt som hyperhomocysteinemi;

- hvis du har eller har haft beteendelse i bugspytkirtlen med for meget fedt i blodet;

- hvis du har eller har haft en leversygdom, og din leverfunktion stadig ikke er normal;

- hvis du har eller nogensinde har haft svulster i leveren;

— hvis du har eller har haft en kraeftsygdom, der pavirkes af kenshormoner (f.eks. brystkraft
eller kreeft i kensorganerne);

- hvis du har haft unormale bledninger fra skeden;

- hvis du er allergisk over for gestoden, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Gestilla (angivet i afsnit 6).

Hvis du oplever nogen af disse lidelser, mens du tager Gestilla, skal du omgaende ophere med at tage
pillerne og kontakte din leege. Brug i mellemtiden en anden praeventionsmetode sdésom kondom eller
pessar og seeddraebende middel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du tager Gestilla.

Hvornar skal du kontakte din leege?

Sog akut legehjelp
hvis du bemerker mulige tegn pé en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald
eller et slagtilfalde (se afsnittet ‘Blodpropper‘ nedenfor).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”’Sédan opdager
du en blodprop”.

Regelmaessige kontroller

Far du begynder at tage Gestilla, skal din la&ge notere din sygdomshistorie ved at stille dig nogle
spergsméal om dig selv og andre medlemmer af din familie. Din laege vil male dit blodtryk og sikre sig,
at du ikke er gravid. Din leege vil muligvis ogsa foretage en undersogelse. Nér du er begyndt at tage
Gestilla, skal du have foretaget jevnlig kontrol hos din leege. Dette vil ske, nar du henvender dig til
din laege for at fa fornyet din recept.

Forteel det til din leege, hvis du har eller far en af fglgende tilstande
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Du skal ogsa forteelle det til din laege, hvis en af felgende tilstande udvikles eller forverres, mens du
bruger Gestilla. Din leege kan bede dig ophere med at tage Gestilla og tilrdde dig at anvende en anden
preventionsmetode

Hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi) eller hvis nogen i din familie
har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en eget risiko for at udvikle
pankreatit (betendelse i bugspytkirtlen);

hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem);

hvis du har hemolytisk-ureemisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt);

hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom);

hvis du har seglcelleanami (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer);

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se afsnit 2
‘Blodpropper’);

hvis du lige har fedt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal sperge din laege, hvor
hurtigt efter fodslen, du kan begynde at tage Gestilla;

hvis du har en betendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superficiel
tromboflebitis);

hvis du har areknuder;

hvis du har forhgjet blodtryk (hypertension);

hvis du har gulfarvet hud (ikterus, gulsot);

hvis du har klae over hele kroppen (pruritus);

hvis du har galdesten;

hvis du har den arvelige sygdom kaldet porfyri;

hvis du har beveagelseslidelsen kaldet Sydenham's chorea;

hvis du har det udslet, der kaldes herpes gestationis;

hvis du har den arvelige form for devhed, der kaldes otosklerose;

hvis du har forringet leverfunktion;

hvis du har sukkersyge (diabetes);

hvis du har en depression;

hvis du har brune partier i ansigtet og pa kroppen (chloasma), som kan mindskes ved at holde
dig fra solen og undgé at anvende solarium og lignende.

BLODPROPPER

Hvis du tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. Gestilla, har du en sterre risiko
for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sidant middel. En blodprop kan i
sjeldne tilfzelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes

- i vener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

- i arterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter en blodprop. Der kan i sjeeldne tilfeelde veere
alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde vaere dedelige.

Det er vigtigt at huske p4, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Gestilla er

lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP
Seg akut legehjaelp, hvis du bemaerker et eller flere af folgende tegn eller symptomer.
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Har du nogle af disse tegn?

Hvilken tilstand kan det
veere?

havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iser

nar det ledsages af:

- smerte eller smhed i benet, som muligvis kun markes,
nar du star eller gar

- pget varme i det pagaeldende ben

- @ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg, red
eller bla

Dyb venetrombose

pludseligt opstaet uforklaret &ndened eller hurtig
vejrtrekning

pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt med
opspyt af blod

pludselig staerk smerte i brystet, som kan e@ges ved dyb
vejrtreekning

voldsom erhed eller svimmelhed

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)

kraftige mavesmerter

Tal med en lege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse
symptomer, f.eks. hoste eller andened, kan forveksles med en
ikke alvorlig tilstand som f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en
‘almindelig forkelelse’).

Lungeemboli

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:

gjeblikkeligt synstab eller
uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab

Retinal venetrombose
(blodprop 1 gjet)

brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse

en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet

oppustethed, fordgjelsesbesveer eller
kvelningsfornemmelse

ubehag i1 overkroppen, der straler ud til ryggen, keben,
halsen, armen og maven

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed

ekstrem svaekkelse, angst eller andened

hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)

Hjerteanfald

pludseligt opstaet svaekkelse eller folelsesloshed i ansigtet,
armen eller benet, iser pa den ene side af kroppen
pludseligt opstéet forvirring, tale- og forstaclsesbesver
pludseligt opstaet synsbesver pa et eller begge gjne
pludseligt opstdet gangbesver, svimmelhed, tab af balance
eller koordination

pludseligt opstaet, sver eller langvarig hovedpine uden
kendt arsag

bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Symptomerne pé et slagtilfelde kan nogle gange vere
kortvarige med en nasten gjeblikkelig og fuldsteendig bedring,
men du skal alligevel sege akut leegehjelp, da du kan have
risiko for at fi endnu et slagtilfzlde.

Slagtilfelde
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- havelse og blélig misfarvning af en arm eller et ben Blodpropper i andre blodkar
—  kraftige smerter i maven (akut abdomen)

BLODPROPPER | EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

- Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en eget risiko
for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De forekommer
hyppigst i det forste ar, man tager et kombineret hormonelt preventionsmiddel.

- Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb venetrombose
(DVT).

- Huvis en blodprop vandrer fra benet og satter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

- En prop kan meget sjeldent dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal venetrombose).

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene stgrst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lgbet af det forste &r, hvor et kombineret
hormonelt preeventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsé vere sterre, hvis du begynder
at tage et kombineret hormonelt praeventionsmiddel (det samme praeparat eller et andet praeparat) efter
en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule sterre, end hvis du ikke brugte et
kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

Nér du stopper med Gestilla, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at f4 en blodprop ikke laengere er
forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen athznger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
praeventionsmiddel du tager.

Den samlede risiko for at f4 en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Gestilla er lille.

Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt preventionsmiddel, og som
ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lebet af ét ar.

Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i labet
af ét ar.

Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der indeholder
gestoden som f.eks. Gestilla, vil ca. 9-12 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.

Risikoen for at f4 en blodprop varierer athaengigt af din sygehistorie (se “Faktorer, der kan oge
din risiko for at f4 en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lgbet af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
middel som pille/plaster/ring og som ikke er gravide

Kvinder, der bruger en kombineret p-pille, der indeholder | Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat

Kvinder, der bruger Gestilla Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder
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Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en vene

Risikoen for at f4 en blodprop med Gestilla er lille, men nogle tilstande gger risikoen. Din risiko er

hgjere:

e hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI p4 over 30 kg/m?)

e hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en
ung alder (f.eks. under 50 &r). I dette tilfaelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
storkning

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i laengere tid pa grund af en skade eller
sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vere nadvendigt at stoppe med at tage Gestilla
flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at stoppe med
Gestilla, skal du sperge din l&ge om, hvornar du kan begynde at bruge det igen.

e cfterhdnden som du bliver &ldre (iser over ca. 35 ér)

e hvis du har fedt for mindre end et par uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iser hvis du har nogle af de andre
anforte tilstande.

Det er vigtigt at forteelle din lege, hvis nogle af disse tilstande geelder for dig, ogsé selvom du ikke er
sikker. Din laege kan beslutte at du skal stoppe med Gestilla.

Fortal det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande @&ndres, mens du bruger Gestilla, f.eks. hvis
et neert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i veegt.

BLODPROPPER | EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

P& samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige problemer.
Det kan f.eks. forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en arterie
Det er vigtigt at leegge meerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga. brug af
Gestilla er meget lille, men den kan gges:
e med stigende alder (efter ca. 35 &r)
e hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, néar du bruger et kombineret hormonelt
praventionsmiddel som Gestilla. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre end
35 ar, vil din leege muligvis rdde dig til at bruge en anden form for praevention
e hvis du er overvagtig
e hvis du har hejt blodtryk
e hvis et medlem af din nermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung
alder (under ca. 50 ar). I dette tilfzelde kan du ogsé have en sterre risiko for at fa et
hjerteanfald eller et slagtilfeelde
e hvis du eller nogen i din nermeste familie har et hejt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider)
e hvis du far migreneanfald, iser anfald med aura
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e hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)
e hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er serligt alvorlig, kan risikoen
for at udvikle en blodprop vere endnu sterre.

Fortal det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande @&ndres, mens du bruger Gestilla, f.eks. hvis
du begynder at ryge, et nert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i vegt.

P-piller og kraeft

Nogle undersggelser har vist, at du kan have gget risiko for livmoderhalskraeft, hvis du bruger p-piller
gennem lang tid. Det er ikke sikkert, at denne @gede risiko skyldes p-pillerne, da den ogsa kan skyldes
virkningerne af seksuel adferd eller andre omstendigheder. Den sterste risikofaktor for
livmoderhalskreeft er infektion med humant papilloma-virus (HPV).

Enhver kvinde har risiko for at f4 brystkreeft, uanset om hun bruger p-piller eller ikke. Brystkraeft er
sjeelden hos kvinder under 40. Brystkreft ses lidt hyppigere hos kvinder, der tager p-piller, end hos
kvinder i samme alder, som ikke tager p-piller. Hvis du opherer med at tage p-piller, vil denne risiko
mindskes, sa 10 ar efter, at du er ophert med p-pillerne, vil risikoen for at finde brystkraft vaere den
samme som for kvinder, der aldrig har taget p-piller. Da brystkreeft er sjeelden hos kvinder under 40
ar, er det forhgjede antal af brystkraft-diagnoser hos aktuelle og tidligere brugere af p-piller
lille i forhold til risikoen for brystkraft i deres samlede levetid.

Det er sjeldent, at p-piller har medfert leversygdomme, sdsom gulsot og godartede levertumorer. P-
piller har i yderst sjeldne tilfeelde vaeret forbundet med visse former af ondartede levertumorer (kreeft)
hos langtids-brugere. Levertumorer kan fore til livstruende bledninger i underlivet. Sa hvis du oplever
smerter i den gverste del af underlivet, som ikke bedres, ber du tale med din leege om det. Ligeledes,
hvis din hud bliver gullig (gulsot), skal du tale med din leege om det.

Migreene/hovedpine
Fortal det straks til legen, hvis din migrane forverres eller hvis du far tilbagevendende, vedvarende
eller kraftig hovedpine (se ogsé afsnit 2 ”Blodpropper”).

Sygdomme i immunsystemet

Gestilla kan fremkalde eller forvaerre symptomerne pa angiogdem (pludselig havelse af ansigt, tunge
og luftrer, som kan give vejrtraknings- og synkebesver). Risikoen for dette er starre, hvis du eller
nogen i din neermeste familie nogen sinde har haft problemer med angiogdem.

Brug af anden medicin sammen med Gestilla
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du skal ogsa fortelle andre leger eller tandleegen, som kan udskrive medicin, at du tager Gestilla. De
kan fortaelle dig, om du skal bruge ekstra pravention (f.eks. kondom) og i givet fald, i hvor lang tid
eller om din eventulle brug af anden medicin skal andres.

Noget medicin kan pavirke mangden af Gestilla i blodet og gere det mindre effektivt til at

forebygge graviditet, eller kan fordrsage uventet bladning. Det gaelder bl.a. for medicin til behandling
af:
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- epilepsi medicin (f.eks. barbiturater, carbamazepin, phenytoin, primidon, felbamat,
oxcarbazepin, topiramat)

- medicin til behandling af tuberkulose (f.eks. rifampicin)

- medicin til behandling af hiv- og hepatitis-C-virusinfektioner (sékaldte proteasechaemmere og
non-nucleosid revers transkriptasecheemmere som f.eks. ritonavir, nevirapin, evafirenz)

- medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. griseofulvin)

- medicin til behandling af aget blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)

- medicin til behandling af symptomer pa slidgigt (artrose) (etoricoxib)

- naturmedicinen Hypericum perforatum (prikbladet perikon). Du skal kontakte laegen, hvis du
gnsker at anvende naturmedicin, der indeholder prikbladet perikon, mens du tager Gestilla

Gestilla kan pavirke virkningen af andre leegemidler, f.eks.:

- medicin der indeholder ciclosporin (medicin, der anvendes til at undgé afstedning af vaev efter
transplantation)

- theophyllin (medicin til behandling af astma)

- lamotrigin (medicin til behandling af epilepsi — det kan medfere hyppigere krampeanfald)

- tizanidin (til behandling af muskelsmerter og/eller muskelkramper).

Sparg laegen eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen former for medicin.

Faer du far taget laboratorieprgver
Forteel den leege, sygeplejerske eller laborant, der tager proven, at du tager p-piller, fordi p-piller kan
pavirke resultaterne af visse prover.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du tror, at du kan veaere gravid, skal du omgéende ophere med at tage Gestilla og underrette din
leege. Brug en anden praventionsmetode sdsom kondom eller pessar og seeddrabende middel, indtil du
har talt med din leege. Sperg din lage eller apotek til rdds, inden du tager nogen form for medicin.

Amning
Sperg din laege eller apotek til rads, inden du tager Gestilla. Gestilla ber ikke tages under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Gestilla har ingen eller kun lidt indflydelse pa evnen til at fore bil eller betjene maskiner:

Gestilla indeholder lactose og saccharose

Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Gestilla

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.
Denne pakning er udformet sadan, at du hjelpes til at huske at tage dine piller.
Start pa den farste pakning

Tag den forste pille den feorste dag i menstruationen. Dette er den forste dag i din cyklus — den dag,
hvor bledningen starter.
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Hvis du starter dag 2-5 i din cyklus, skal du benytte en anden preventionsmetode som supplement,
sasom kondom, i de forste syv dage, du tager pillerne, men dette gelder kun for den forste pakning.
Du kan tage pillen nér som helst pa degnet, men den ber tages pa omtrent samme tidspunkt hver dag.
Du vil maske finde det lettest at tage enten som det sidste, for du gér i seng, eller som det feorste, du
gor om morgenen. Tag en pille hver dag i den viste rekkefolge, til du er feerdig med alle 21 piller i
pakningen.

Nér du har taget alle 21 piller i pakningen, holder du pause i syv dage. Du vil sandsynligvis blade i
nogle af disse syv dage.

Du behgver ikke at anvende en anden praeventionsmetode i syvdagesperioden, forudsat at du har taget
de 21 piller korrekt, og du pabegynder den naeste pakning til tiden.

Den naeste pakning
Efter de syv tabletfrie dage starter du pa den neste pakning. Dette gar du, uanset om du stadig bleder.
Du starter altid en ny pakning pa samme ugedag.

Skift fra et andet hormonelt preeventionspreaparat af kombinationstypen
Du ber starte med at tage Gestilla dagen efter den p-pillefrie periode (eller dagen efter den sidste
virkningslese p-pille fra den foregdende pakning).

Skift fra et rent progestogen-praparat (rene progestogen-piller, injektion, implantat, spiral)
Du kan nar som helst skifte fra rene progestogen-p-piller (minipiller), men du skal beskytte dig ekstra
mod graviditet (f.eks. med kondom) i de forste 7 dage, du tager p-pillerne.

Du kan starte pé Gestilla den dag, du skulle have haft din neeste injektion eller den dag dit
implantat eller den progestogenindeholdende spiral fjernes. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod
graviditet (f.eks. med kondom) i de forste 7 dage du tager p-pillerne.

Efter fadsel eller provokeret eller spontan abort

Efter en fodsel eller abort skal din laege radgive dig med hensyn til p-pillerne.

Du kan begynde at bruge Gestilla umiddelbart efter en spontan eller provokeret abort, der finder sted
inden for de forste tre méneder af graviditeten. I s fald kreeves ingen yderligere praeventionsmidler.
Hvis du har fodt eller aborteret i fjerde til sjette méned af graviditeten, kan du begynde at tage Gestilla
21-28 dage efter fodslen eller aborten. Hvis du ammer, kan det ikke anbefales at tage p-piller af
kombinationstypen, da det kan mindske melkeproduktionen. Du ber anvende alternativ prevention
(f.eks. kondom), i de forste 7 dage, du tager p-pillen. Hvis du har haft samleje uden beskyttelse, bar du
ikke pabegynde Gestilla, for din menstruation starter, og du er sikker pa, at du ikke er gravid. Hvis du
har nogen spergsmaél vedrerende start pa Gestilla efter fadsel eller abort, ber du sperge din lege eller
dit apotek.

Hvis du har taget for mange Gestilla

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Gestilla, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du tager mere Gestilla, end du ber, er det ikke sandsynligt, at der sker nogen skade, men du kan
fole dig utilpas, kaste op eller blade fra skeden. Hvis du fir nogen af disse symptomer, ber du tale med
din laege, som kan fortaelle, hvad du eventuelt behgver foretage dig.

Hvis du har glemt at tage Gestilla
Hvis du glemmer at tage en pille, ber du folge denne vejledning.

Hvis der er géet mindre end 12 timer siden du skulle have taget din sidste p-pille, skal du tage p-

pillen sa snart du husker det. Tag de naeste p-piller som om intet var haendt pa det sedvanlige
tidspunkt.
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Hvis der er gaet mere end 12 timer siden du skulle have taget din sidste p-pille, eller hvis har glemt at
tage flere end en p-pille, er sikkerheden muligvis nedsat. Tag den glemte p-pille sé snart du husker
det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-piller samtidig. Tag de naste p-piller som om intet
var hendt pa det seedvanlige tidspunkt. Du skal beskytte dig ekstra mod graviditet med en ikke-
hormonel preeventionsmetode i de naste 7 dage (f.eks. med kondom eller pessar med saeddrabende
creme).

Hvis du tager den sidste tablet i blisterpakningen i lobet af de 7 dage, skal du begynde at tage
tabletterne fra en ny blisterpakning, s snart den nuvarende blisterpakning er tom. Der ber ikke vaere
nogen pause mellem de to blisterpakninger. Du far sandsynligvis ikke nogen menstruationsbledning,
mens du tager tabletterne fra den anden blisterpakning, men du kan fé pletbladninger eller
gennembrudsbledning. Hvis du ikke f&r menstruationsbledning efter den anden blisterpakning, skal du
tale med legen. Det bar udelukkes, at du er gravid, for du fortsetter med at tage Gestilla.

Hvis du holder op med at tage Gestilla
Hvis du holder op med at tage Gestilla, kan du blive gravid. Du ber drefte andre praeventionsmetoder
med din laege for at undga at blive gravid.

Hvis du har kastet op eller haft diarré

Hvis du har kastet op eller haft diarré¢ inden for 3-4 timer efter, at du har taget pillen, er det ikke
sikkert, at det aktive stof i pillen er helt absorberet i kroppen. I sa fald ber rddet vedrerende
oversprungne piller som beskrevet ovenfor felges. I tilfzelde af opkastning eller diarré ber du benytte
ekstra preeventionsforanstaltninger, f.eks. kondom, ved samleje, mens du er syg, og i de naste 7 dage.

Hvis du vil forsinke eller endre tidspunktet for din blgdning
Hvis du vil forsinke eller endre tidspunktet for din bledning, skal du sperge din lege til rads.

Hvis du vil forsinke din blgdning, skal du fortsaette med den naeste pakke Gestilla uden at holde
tabletpause efter at have taget den sidste tablet i den nuvarende pakning. Du kan tage s& mange piller
fra denne pakning, som du vil, indtil denne anden pakning er slut. Du kan fa gennembrudsbledninger
eller pletbladninger, nér du tager den anden pakning. Regelmassig indtagelse af Gestilla genoptages
efter den saedvanlige 7 dages tabletfri periode.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, iser hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en @&ndring i
dit helbred, som du tror kan skyldes Gestilla, skal du tale med din laege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle preventionsmidler, har en gget risiko for blodpropper
i venerne (vengs tromboemjili (VTE) eller blodpropper i arterierne (arteriel tromboemboli (AT)). Du
kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede hormonelle
praeventionsmidler i afsnit 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage Gestilla”.

Nedenstdende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med anvendelse af Gestilla:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Hovedpine, uregelmeessig bladning og pletbladning mellem pausebladningerne.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
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Vaginitis, svampeinfektion i skeden, humerforandringer inkl. nedtrykthed, nervesitet, svimmelhed,
kvalme, smerter 1 den gvre del af maven, akne, smertefuld menstruation, &ndret menstruationsflad,
udeblevet menstruation, vegtstigning, smme bryster, brystsmerter, forsterrede bryster, brystflad.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Migreane, vaeeskeophobning, &ndret appetit (aget eller nedsat), forhgjet blodtryk, opkastning, diarré,
udsleet, naeldefeber (urticaria), kloasma (gulbrune pletter i huden), uensket harveekst, hartab, eendringer
i blodets fedtindhold, inkl. forhgjet indhold af triglycerider, @ndret sexlyst (nedsat lyst).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Anafylaktiske reaktioner (reaktion med meget sjeeldne tilfeelde af neldefeber, hevelse af ansigt, tunge,

alvorlige kredslebs- og luftvejslidelser), glucoseintolerans, gulsot, irriterede gjne ved

kontaktlinsebrug, sydom i ere og labyrint, forskellige hudsygdomme (sdsom erythema multiforme

(udsleet med malskive-lignende pletter eller sér), erythema nodosum (smertefulde rade havelser i

huden)), nedsat mengde af folat i blodet, anden sygdom i mave-tarmkanalen, a&ndret sexlyst (oget

lyst).

Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.:

- i et ben eller en fod (dvs. DVT),

- i en lunge (dvs. PE),

- hjerteanfald,

- slagtilfzlde,

- symptomer, der ligner et mini-slagtilfalde eller et forbigdende slagtilfeelde, kendt som
transitorisk iskeemisk anfald (TTA),

- blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.

Risikoen for at fa en blodprop kan veare sterre, hvis du har andre tilstande, der oger denne risiko (se

afsnit 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper, og om

symptomerne pa en blodprop).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Godartet eller ondartet leversvulst, forverring af dreknuder, forveerret systemisk lupus erythematosus -
SLE (en autoimmun sygdom), forvaerret porfyri, forvaerret chorea (en ufrivillig bevaegelseslidelse),
betendelse i synsnerven, blodpropper i gjets blodarer, veegttab, pankreatitis (beteendelse i
bugspytkirtlen), beteendelseslignende tilstand i tarmen (Crohns sygdom, ulcerativ colitis),
galdeblearelidelser, galdesten, en sygdom i blodet, der hedder haemolytisk uremisk syndrom — HUS
(en sygdom, hvor blodpropper medferer nyresvigt).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de eksisterende oplysninger):
Leversygdomme (sasom leverbetendelse (hepatitis), unormal leverfunktion).

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
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Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevar leegemidlet ved temperaturer under 25° C. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke Gestilla efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Gestilla indeholder:

Aktive stoffer: 75 mikrogram gestoden og 20 mikrogram ethinylestradiol i overtrukne tabletter.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: natriumcalciumedetat, magnesiumstearat, silica, kolloid vandfri, povidon K-30,
majsstivelse, lactosemonohydrat.

Tabletovertraek: quinolingult (E104), povidon K-90, titandioxid (E171), macrogol 6000, talcum,
calciumcarbonat (E170), saccharose.

Udseende og pakningstarrelser
Lysegule, runde, bikonvekse sukkerovertrukne tabletter, begge sider er uden tryk.

Emballage:
Blister: PVC/PVDC/aluminium.

Blister: PVC/PVDC/aluminium i en PET/aluminium/PE-pose.
Pakningssterrelser: 1x21 tabletter, 3%21 tabletter, 6x21 tabletter, 13x21 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.

H-1103 Budapest

Ungarn

Reprasentant for Danmark
Gedeon Richter Nordics AB
Norra Stationsgatan 61
SE-113 43 Stockholm
Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien Lindynette 20 75 microgrammes/20 microgrammes comprimés enrobés
Lindynette 20 75 microgram/20 microgram omhulde tabletten
Lindynette 20 75 Mikrogramm/20 Mikrogramm, iiberzogene Tabletten

Danmark Gestilla, overtrukne tabletter

Portugal Etinilestradiol + Gestodeno Gestilla 20 microgramas + 75 microgramas
comprimidos revestidos

Storbritannien Millinette 20/75 microgram coated tablets
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Denne indlaegsseddel blev senest &endret november 2016.
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